
РЕШЕНИЕ № 11/2024
по делу № 023/06/49-109/2024 о нарушении
законодательства о контрактной системе в сфере закупок товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд

11 января 2024 года                                                                                    г. Краснодар

Комиссия Управления Федеральной антимонопольной службы по Краснодарскому краю по контролю в сфере закупок товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд (далее – Комиссия) 
рассмотрев жалобу ИП Драч Ю.С.  (далее-Заявитель) на действия ГКУ КК «ДГЗ» при проведении электронного аукциона для нужд Заказчика - ГБУЗ «Городская больница г. Анапы» МЗ КК: «Поставка расходных материалов (Рентгенпленка Лот 2)» (извещение № 0818500000823009390) в части нарушения Федерального закона от 05.04.2013 № 44-ФЗ «О контрактной системе в сфере закупок товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд» (далее - Закон о контрактной системе),

УСТАНОВИЛА:

В Управление Федеральной антимонопольной службы по Краснодарскому краю поступила жалоба Заявителяо нарушении Заказчиком Закона о контрактной системе.
Заявитель обжалует отклонение заявки ИП Драч Ю.С.
Представителями Уполномоченного учреждения, Заказчика были представлены письменные пояснения по существу доводов жалобы. С жалобой не согласны.
Рассмотрев представленные материалы, Комиссия пришла к следующим выводам.
Уполномоченным учреждением – ГКУ КК «ДГЗ» проводился электронный аукцион на поставку расходных материалов (Рентгенпленка Лот 2)(извещение №0818500000823009390).
Заказчик – ГБУЗ «Городская больница г. Анапы» МЗ КК.
Начальная (максимальная) цена контракта –1 486 276,58руб.
На основании ч.3 ст.7 Закона о контрактной системе информация, предусмотренная Законом о контрактной системе и размещенная в единой информационной системе, должна быть полной и достоверной.
В соответствии с п. 1) ч. 1 ст. 33 Закона о контрактной системе в описании объекта закупки указываются функциональные, технические и качественные характеристики, эксплуатационные характеристики объекта закупки (при необходимости). В описание объекта закупки не должны включаться требования или указания в отношении товарных знаков, знаков обслуживания, фирменных наименований, патентов, полезных моделей, промышленных образцов, наименование страны происхождения товара, требования к товарам, информации, работам, услугам при условии, что такие требования или указания влекут за собой ограничение количества участников закупки.
На основании ч. 2 ст. 33 Закона о контрактной системе описание объекта закупки в соответствии с требованиями, указанными в части 1 данной статьи, должно содержать показатели, позволяющие определить соответствие закупаемых товара, работы, услуги установленным заказчиком требованиям. При этом указываются максимальные и (или) минимальные значения таких показателей и (или) значения показателей, которые не могут изменяться.
Согласно «Описанию объекта закупки» Заказчику по поз. 9-11 требуются к поставке следующие товары:
	Кассета с рентгеновской пленкой, с ручной загрузкой 
	26.60.11.130/26.60.11.130-00000035
	В кассете используются синечувствительные усиливающие экраны
	соответствие
 
	В связи с отсутствием характеристик к КТРУ, Заказчик осуществляет закупку исходя из потребностей (дополнительные характеристики объекта закупки  установлены в соответствии со статьей 33 Федерального закона  от 05.04.2013 № 44-ФЗ) Синечувствительные экраны необходимы для работы с синечувствительной пленкой, так как вся закупаемая пленка заказчиком синечувствительного типа.
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	1
	шт
	50 598,33
	50 598,33

	
	
	Назначение
	Устройство используется в системах получения изображения медицинского применения, чтобы защитить рентгенографическую пленку в освещенных помещениях . Оно предназначено для использования в системах получения изображения и экранно-снимочных устройствах.
 
	вкладка "Общая информация" КТРУ
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	
	
	
	

	
	
	Размер кассеты, см
	30х35
 
	В связи с отсутствием характеристик к КТРУ, Заказчик осуществляет закупку исходя из потребностей (дополнительные характеристики объекта закупки  установлены в соответствии со статьей 33 Федерального закона  от 05.04.2013 № 44-ФЗ)
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	
	
	
	

	
	
	Усиление экрана международный класс 200
	соответствие
 
	В связи с отсутствием характеристик к КТРУ, Заказчик осуществляет закупку исходя из потребностей (дополнительные характеристики объекта закупки  установлены в соответствии со статьей 33 Федерального закона  от 05.04.2013 № 44-ФЗ) Усиление экрана 200 - необходимый показатель для определения качества снимков рентгеновской кассеты
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	
	
	
	

	Кассета с рентгеновской пленкой, с ручной загрузкой 
	26.60.11.130/26.60.11.130-00000035
	В кассете используются синечувствительные усиливающие экраны
	соответствие
 
	В связи с отсутствием характеристик к КТРУ, Заказчик осуществляет закупку исходя из потребностей (дополнительные характеристики объекта закупки  установлены в соответствии со статьей 33 Федерального закона  от 05.04.2013 № 44-ФЗ) Синечувствительные экраны необходимы для работы с синечувствительной пленкой, так как вся закупаемая пленка заказчиком синечувствительного типа.
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	1
	шт
	31 870,67
	31 870,67

	
	
	Назначение
	Устройство используется в системах получения изображения медицинского применения, чтобы защитить рентгенографическую пленку в освещенных помещениях . Оно предназначено для использования в системах получения изображения и экранно-снимочных устройствах.
 
	вкладка "Общая информация" КТРУ
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	
	
	
	

	
	
	Размер кассеты, см
	24х24
 
	В связи с отсутствием характеристик к КТРУ, Заказчик осуществляет закупку исходя из потребностей (дополнительные характеристики объекта закупки  установлены в соответствии со статьей 33 Федерального закона  от 05.04.2013 № 44-ФЗ)
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	
	
	
	

	
	
	Усиление экрана международный класс 200
	соответствие
 
	В связи с отсутствием характеристик к КТРУ, Заказчик осуществляет закупку исходя из потребностей (дополнительные характеристики объекта закупки  установлены в соответствии со статьей 33 Федерального закона  от 05.04.2013 № 44-ФЗ) Усиление экрана 200 - необходимый показатель для определения качества снимков
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	
	
	
	

	Кассета с рентгеновской пленкой, с ручной загрузкой 
	26.60.11.130/26.60.11.130-00000035
	В кассете используются синечувствительные усиливающие экраны
	соответствие
 
	В связи с отсутствием характеристик к КТРУ, Заказчик осуществляет закупку исходя из потребностей (дополнительные характеристики объекта закупки  установлены в соответствии со статьей 33 Федерального закона  от 05.04.2013 № 44-ФЗ) Синечувствительные экраны необходимы для работы с синечувствительной пленкой, так как вся закупаемая пленка заказчиком синечувствительного типа.
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	1
	шт
	38 659,33
	38 659,33

	
	
	Назначение
	Устройство используется в системах получения изображения медицинского применения, чтобы защитить рентгенографическую пленку в освещенных помещениях . Оно предназначено для использования в системах получения изображения и экранно-снимочных устройствах.
 
	вкладка "Общая информация" КТРУ
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	
	
	
	

	
	
	Размер кассеты, см
	30х30
 
	В связи с отсутствием характеристик к КТРУ, Заказчик осуществляет закупку исходя из потребностей (дополнительные характеристики объекта закупки  установлены в соответствии со статьей 33 Федерального закона  от 05.04.2013 № 44-ФЗ)
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	
	
	
	

	
	
	Усиление экрана международный класс 200
	соответствие
 
	В связи с отсутствием характеристик к КТРУ, Заказчик осуществляет закупку исходя из потребностей (дополнительные характеристики объекта закупки  установлены в соответствии со статьей 33 Федерального закона  от 05.04.2013 № 44-ФЗ) Усиление экрана 200 - необходимый показатель для определения качества снимков рентгеновской кассеты
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	
	
	
	



В соответствии с пп. «а» п. 2 ч. 1 ст. 43 Закона о контрактной системе заявка участника закупки должна содержать предложение участника закупки в отношении объекта закупки с учетом положений ч. 2 ст. 43 Закона о контрактной системе характеристики предлагаемого участником закупки товара, соответствующие показателям, установленным в описании объекта закупки в соответствии с частью 2 статьи 33 Закона о контрактной системе, товарный знак (при наличии у товара товарного знака).
Согласно п. 31 постановления Правительства РФ от 08.06.2018 № 656 «О требованиях к операторам электронных площадок, операторам специализированных электронных площадок, электронным площадкам, специализированным электронным площадкам и функционированию электронных площадок, специализированных электронных площадок, подтверждении соответствия таким требованиям, об утрате юридическим лицом статуса оператора электронной площадки, оператора специализированной электронной площадки» при формировании предложения участника закупки в отношении объекта закупки, предусмотренного п. 2 ч. 1 ст. 43 Закона о контрактной системе, с использованием электронной площадки, специализированной электронной площадки формируются наименование страны происхождения товара, товарный знак (при наличии у товара товарного знака), а также характеристики предлагаемого участником закупки товара в части характеристик, содержащихся в извещении об осуществлении закупки в соответствии с п. 5 ч. 1 ст. 42 Закона о контрактной системе, в приглашении принять участие в определении поставщика (подрядчика, исполнителя) в соответствии с п. 1 ч. 1 ст. 75 Закона о контрактной системе. Такие характеристики размещаются оператором электронной площадки, оператором специализированной электронной площадки в единой информационной системе (без размещения на официальном сайте единой информационной системы) одновременно с размещением протокола подведения итогов определения поставщика (подрядчика, исполнителя).
В соответствии с ч.5 ст.49 Закона о контрактной системе не позднее двух рабочих дней со дня, следующего за датой окончания срока подачи заявок на участие в закупке, но не позднее даты подведения итогов определения поставщика (подрядчика, исполнителя), установленной в извещении об осуществлении закупки:
1) члены комиссии по осуществлению закупок:
а) рассматривают заявки на участие в закупке, информацию и документы, направленные оператором электронной площадки в соответствии с пунктом 4 части 4 настоящей статьи, и принимают решение о признании заявки на участие в закупке соответствующей извещению об осуществлении закупки или об отклонении заявки на участие в закупке по основаниям, предусмотренным пунктами 1 - 8 части 12 статьи 48Закона о контрактной системе;
б) на основании информации, содержащейся в протоколе подачи ценовых предложений, а также результатов рассмотрения, предусмотренного подпунктом "а" настоящего пункта, присваивают каждой заявке на участие в закупке, признанной соответствующей извещению об осуществлении закупки, порядковый номер в порядке возрастания минимального ценового предложения участника закупки, подавшего такую заявку (за исключением случая, предусмотренного пунктом 9 части 3 настоящей статьи, при котором порядковые номера заявкам участников закупки, подавших ценовые предложения после подачи ценового предложения, предусмотренного абзацем первым пункта 9 части 3 настоящей статьи, присваиваются в порядке убывания размера ценового предложения участника закупки), и с учетом положений нормативных правовых актов, принятых в соответствии со статьей 14Закона о контрактной системе. Заявке на участие в закупке победителя определения поставщика (подрядчика, исполнителя) присваивается первый номер;
2) заказчик формирует с использованием электронной площадки протокол подведения итогов определения поставщика (подрядчика, исполнителя), который должен содержать информацию, предусмотренную пунктами 1, 2, 4 - 7 части 17 статьи 48Закона о контрактной системе. После подписания членами комиссии по осуществлению закупок такого протокола усиленными электронными подписями заказчик подписывает его усиленной электронной подписью лица, имеющего право действовать от имени заказчика, и направляет оператору электронной площадки.
В силу ч.12 ст.48 Закона о контрактной системе при рассмотрении вторых частей заявок на участие в закупке соответствующая заявка подлежит отклонению в случаях:
1) непредставления (за исключением случаев, предусмотренных настоящим Федеральным законом) участником закупки оператору электронной площадки в заявке на участие в закупке информации и документов, предусмотренных извещением об осуществлении закупки в соответствии с настоящим Федеральным законом (за исключением информации и документов, предусмотренных пунктами 2 и 3 части 6 статьи 43 Закона о контрактной системе), несоответствия таких информации и документов требованиям, установленным в извещении об осуществлении закупки;
2) непредставления информации и документов, предусмотренных пунктами 2 и 3 части 6 статьи 43 Закона о контрактной системе, несоответствия таких информации и документов требованиям, установленным в извещении об осуществлении закупки;
3) несоответствия участника закупки требованиям, установленным в извещении об осуществлении закупки в соответствии с частью 1 статьи 31 Закона о контрактной системе, требованиям, установленным в извещении об осуществлении закупки в соответствии с частями 1.1, 2 и 2.1 (при наличии таких требований) статьи 31 Закона о контрактной системе;
4) предусмотренных нормативными правовыми актами, принятыми в соответствии со статьей 14 Закона о контрактной системе (за исключением случаев непредставления информации и документов, предусмотренных пунктом 5 части 1 статьи 43 Закона о контрактной системе);
5) непредставления информации и документов, предусмотренных пунктом 5 части 1 статьи 43 настоящего Федерального закона, если такие документы предусмотрены нормативными правовыми актами, принятыми в соответствии с частью 3 статьи 14 Закона о контрактной системе (в случае установления в соответствии со статьей 14 Закона о контрактной системе в извещении об осуществлении закупки запрета допуска товаров, происходящих из иностранного государства или группы иностранных государств);
6) выявления отнесения участника закупки к организациям, предусмотренным пунктом 4 статьи 2 Федерального закона от 4 июня 2018 года N 127-ФЗ "О мерах воздействия (противодействия) на недружественные действия Соединенных Штатов Америки и иных иностранных государств", в случае осуществления закупки работ, услуг, включенных в перечень, определенный Правительством Российской Федерации в соответствии с указанным пунктом;
7) предусмотренных частью 6 статьи 45 Закона о контрактной системе;
8) выявления недостоверной информации, содержащейся в заявке на участие в закупке;
9) указания информации о предложении участника закупки, предусмотренном пунктом 3 или пунктом 4 части 1 статьи 43 Закона о контрактной системе.
Согласно протоколу подведения итогов определения поставщика (подрядчика, исполнителя) от 27.12.2023 №ИЭА1 заявка ИП Драч Ю.С. (заявка № 115642665) признана несоответствующей, а именно: В соответствии с пунктом 8 части 12 статьи 48 Федерального закона выявлена недостоверная информация, содержащаяся в заявке на участие в закупке, а именно: по поз. 9-11 "Кассета с рентгеновской пленкой, с ручной загрузкой" в отношении характеристики «Размер кассеты, см» участником предоставлено значения «24х24», «30х30», «30х35». Согласно инструкции на сайте государственного реестра медицинских изделий и организаций к предоставленному участником закупки регистрационному удостоверению ФСР № 2010/08200 от 31.05.2021 года, данное медицинское изделие с такими размерами отсутствует».
Заявителем по позициям 9 - 11 «Описания объекта закупки» предложены к поставке кассеты с рентгеновской пленкой (ТУ 9442-009-21009821-2010) форматов 24×24; 30×30; 30×35 и представлено регистрационное удостоверение на медицинское изделие от 31.05.2021 № ФСР 2010/08200.
На сайте Росздравнадзора (https://roszdravnadzor.gov.ru/services) размещена информация с уникальным номером реестровой записи 53970, в состав которой включен электронный образ названного удостоверения, паспорта и инструкции по эксплуатации.
В соответствии со ст. 21 Федерального закона от 29.07.2015 № 162-ФЗ «О стандартизации в Российской Федерации» технические условия разрабатываются самим изготовителем и (или) исполнителем и применяются в соответствии с условиями, установленными в договорах (контрактах). Порядок разработки, утверждения, учета, изменения, отмены и применения стандартов организаций и технических условий устанавливается организациями самостоятельно.
Таким образом, Заявителем предложены к поставке медицинские изделия, произведённые по техническим условиям (ТУ 9442-009-21009821-2010), разработанным самим же производителем (ЗАО «РЕНЕКС», Россия).
При этом, производитель ЗАО «РЕНЕКС» в паспорте и инструкции по эксплуатации информирует потребителя о том, какие форматы кассет им произведены и что именно на эти варианты их исполнения получено регистрационное удостоверение от 31.05.2021 № ФСР 2010/08200.
Согласно п. 2.1 «Технические характеристики» паспорта и инструкции по эксплуатации данное медицинское изделие производится в четырнадцати форматах:
[image: ]
Указание производителя на варианты исполнения кассет форматов 24×24; 30×30; 30×35 в регистрационном удостоверении, паспорте и инструкции по эксплуатации медицинского изделия отсутствуют.
Росздравнадзор в письме от 21.10.2022 № 04-67990/22 «О предоставлении информации» разъясняет, что сведения о зарегистрированных в установленном порядке медицинских изделиях размещены на официальном сайте https://roszdravnadzor.gov.ru в подразделе «Электронные сервисы» -«Государственный реестр медицинских изделий и организаций (индивидуальных предпринимателей) осуществляющих производство и изготовление медицинских изделий» (далее - Реестр).
Реестр содержит электронный образ эксплуатационной документации производителя (изготовителя) на медицинское изделие. Сведения, содержащиеся в Реестре, являются общедоступными и предоставляются органам государственной власти, органам местного самоуправления, иным юридическим лицам, а также физическим лицам, иными словами, именно он является официальным источником информации об области применения, технических характеристиках и свойствах медицинского оборудования (изделия).
Требования к технической и эксплуатационной документации производителей (изготовителей) медицинских изделий, заявления о государственной регистрации которых представлены в Федеральную службу по надзору в сфере здравоохранения, установлены приказом Министерства здравоохранения РФ от 19.01.2017 № 11н «Об утверждении требований к содержанию технической и эксплуатационной документации производителя (изготовителя) медицинского изделия» (далее – Приказ № 11н).
Пунктом 4 Приказа 11н, установлены требования к технической документации на медицинское изделие, представляемой производителем (изготовителем) медицинского изделия в составе регистрационного досье на медицинское изделие, которая должна содержать наименование медицинского изделия, иную информацию, позволяющую идентифицировать медицинское изделия, например, номер модели, варианты модификаций (исполнений) медицинского изделия.
В случае, если изделия имеют разные технические характеристики (различается конструкция, количество слоёв, наличие или отсутствие внутренних покрытий, размер текстуры, толщина и т.п.) - данные варианты исполнения регистрируются отдельными моделями.
Кассеты дополнительных форматов 24×24; 30×30; 30×35 имеют иные технические характеристики и данные варианты исполнения необходимо регистрировать как отдельное медицинское изделие.
[bookmark: _GoBack]ИП Драч Ю.С. не приложил достоверных доказательств производства требуемых размеров кассет радиографических РЕНЕКС в соответствии с РУ ФСР 2010/08200 от 31.05.2021 г. 
Представленный Заявителем паспорт медицинского изделия на дополнительные форматы кассет не свидетельствует о том, что на них распространяет своё действие, представленное в составе заявки регистрационное удостоверение, полученное на основные форматы и, соответственно, иные размеры медицинского изделия.
Таким образом, отклонение заявки ИП Драч Ю.С. не противоречит положениям Закона о контрактной системе.
Комиссия, руководствуясь ч. 1, ч. 4 ст. 105 и на основании ч. 15 ст. 99, ч. 8 ст. 106 Федерального закона от 05.04.2013 № 44-ФЗ «О контрактной системе в сфере закупок товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд»,

РЕШИЛА:

1. Признать жалобу ИП Драч Ю.С. необоснованной. 
2. Отменить приостановление определения поставщика (подрядчика, исполнителя) в части подписания контракта (извещение 
№ 0818500000823009390).

Настоящее Решение может быть обжаловано в судебном порядке в течение трех месяцев с даты его принятия.
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CormacHo m. 2.1 «TeXHHYeCKHEe XapaKTePHCTHKH» IIacIIOpTa H HHCTPYKIHH
10 SKCIUTYaTalHH TaHHOE MEIHIHHCKOS H3IETHE NPOH3BONHTICA B UCTHIPHAIIATH
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2. TEXHUYECKME XAPAKTEPUCTHKY.
21 Texnwdeckue xapaKTepyCTukV KACCET PAIUOTPALMHECKIX LenbHoMeTannkyecknx PEHEKC

e Tatnuua 1
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i Kaccera panworpadmeckan PEHEKG KPLL, ~opuar 13x18 1575 2075 150 048
2. Kaccera pauorpadwmecian PEHEKC KPLL gopuar 1824 | 2075 275 160 075
3. Kaccera paaworpadwecian PEHEKC KPLL Gopar 183 | 2075 595 150 115
|| Kaccorapanworpmecian PEHEKC KPLL opwar 200 | 227.5 w275 150 1115
5. Kaccera pamorpacnecian PEHEKC KPL chopwar 24x30 | 2675 3275 150 115
‘ 6. Kaccera pavorpacpvecian PEHEKC KPLI, ~ chopwar 30x40 3215 4275 150 190
7. Kaccera pavorpaccoan PEHEKC KPLL Gopwar 3505 | 3835 3835 150 200
| 8. Kacsera paarorpadwicoan PEHEKC KPL, /diopwar 35w3 | 3835 4595 150 240
9. Kaccera pagorpacnecian PEHEKC KPLL ~opwar 15:30 75 3275 150 080
10 Kaccera pagworpadmecian PEHEKC KPLL - thopwiar 1540 s |27 150 05 |
11. Kaccera paguorpadmieckas PEHEKG KPUD, Gopwar 24x30 | 2675 3275 160 175
12 Kaccora pagworpamiockan PEHEKC KPU! dopwar 30xé0 | 3275 4275 160 275
13 Kaccera paworpadpveckas PEHEKC KPLp, gopmar 3635 | 3835 3835 160 300
1 14, Kaccera pauorpadwiectan PEHEKC KPlp, dopuar 36xi3 | 3835 595 160 370

Kakoe-1HG0 yKa3saHHE NPOH3BONHTENA HA BADHAHTHl HCIOTHEHHA KacceT
GopmaToB 24x24: 3030: 3035 B PErHCTPAUHOHHOM YIOCTOBEDEHHH. HACIOpPTE
H HECTPYKIHH 110 SKCILTYaTalHH MeIHIHECKOTO H3ISTHA OTCYTCTBYET.

JIOBOZEI 3afBHTENA O TOM. 9TO HA NPEIIOKEHHBIE HM K IOCTaBKe
KacceThl  QopmaToB  24x24;  30%30:  30x35. 4BIAIOmHEeCA  COLTACHO
TOCT ISO 4090-2022 1OMOTHHTEIbHEIME (POPMAaTaMH. PAaCIPOCTPAHACTCA AeiiCTBHE
PETHCTPAHOHHOTO YAOCTOBEPEHHA He MeIHIHHCKOe H3gemme oT 31.05.2021
Ne ®CP 2010/08200 yupexmeHHe CUHTAaeT OMHGOYHBIMH, T.K. Poc3apaBHam3op
B cBOEM mHchMe 0T 21.10.2022 Ne 04-67990/22 «O mpeocTaBIeHHH HHGOPMAITHI»
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